临床研究流程管理会议安排及材料递交要求

一、临床研究全过程流程

①项目立项/科学性审查/医学研究登记备案信息系统预备案

(科研处谌萌、张越：89012268）→
②伦理审查    (科研处严青/戴安娜:8901-1876)→

③在医学研究登记备案信息系统完善备案（上传正式的科学性审查批件和伦理批件）

(科研处谌萌、张越：89012268）→

④国家人类遗传资源管理审批(生物样本库刘张玲:8901-2853)→

⑤开展试验 →

⑥完成试验 →

⑦撰写成果 →

⑧成果发表(论文投稿)→
二、伦理审查分类

  ①高风险干预性研究 （受试者需要用药、用器械）；

 →会议审查   1个月/次  资料收集时间见下表

  ②低风险干预性研究（只需采血、取手术剩余样本、调查问卷等）；

③回顾性研究（从HIS系统提取病例资料进行分析）。

              →快速审查  资料收集时间相对固定在每月10号、20号、30号（遇节假日顺延）

三、项目获批立项需要实施，需要通过正式会议伦理审查方可实施。
所有政府纵向课题申报时的伦理批件仅用于项目申报。

四、会议审查时间安排表
	日期
	立项查受理时间
	伦理受理时间
	伦理会议日期

	2025年1月
	2025.01.02-03
	2025.01.14-15
	2025.01.20

	2025年2月
	2025.02.10-11
	2025.02.18-19
	2025.02.24

	2025年3月
	2025.03.05-06
	2025.03.18-19
	2025.03.24

	2025年4月
	2025.04.01-02
	2025.04.15-16
	2025.04.21

	2025年5月
	2025.05.07-08
	2025.05.20-21
	2025.05.26

	2025年6月
	2025.06.03-04
	2025.06.17-18
	2025.06.23

	2025年7月
	2025.07.09-10
	2025.07.22-23
	2025.07.28

	2025年8月
	  2025.08.06-07
	2025.08.19-20
	2025.08.25

	2025年9月
	2025.09.10-11
	2025.09.23-24
	2025.09.29

	2025年10月
	2025.10.10-11
	2025.10.15-16
	2025.10.27

	2025年11月
	2025.11.10-11
	2025.11.18-19
	2025.11.24

	2025年12月
	  2025.12.03-04
	2025.12.15-16
	2025.12.22


五、临床科研伦理审查申请材料要求
（一）审查范围：正式获批立项的国家自科、重庆市科技局、科卫联合、重庆市卫健委课题、研究生课题、自拟课题等涉及人体研究项目）

（二）干预性临床研究   项目需提交以下资料一式3份（1份原件+2份复印件）  
（高风险需要用药、用器械；低风险只需采血、取手术剩余样本、调查问卷等）

1、医学研究伦理委员会伦理初始审查申请书（附件1.2.2）

2、试验研究方案  （附件1.3.1 ） 请按模版对照修改
3、知情同意书    （附件1.4 ） 请按模版对照修改

4、主要研究者简历 （附件12）
（三）回顾性研究

（从病历系统调数据）  临床研究项目提交以下资料一式3份（1份原件+2份复印件）。
1、临床科研伦理委员会伦理初始审查申请书（附件1.2.2）

2、试验研究方案  （附件1.3.2 ） 请按模版对照修改
3、免除知情同意书申请表

（适用于回顾性研究-从病例系统调数据；样本来源于生物样本库）（附件1.5）

4、主要研究者简历 （附件10）

（四）伦理批件审查日期达1年及以上时限仍在研的项目，需提交研究进展报告一式3份（1份原件+2份复印件）。
1、研究进展审查报告（附件6）

（五）已经结题的项目需提交结题报告（1份原件+2份复印件）
 1.结题报告表 （附件8）
联系人： 严青、戴安娜——89011876  
2025.04.01
